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Beschreibung 

Die Ernndung betrifft eine durch Co-Spruhtrocknung bzw. Co-Wirbelschichtgranulation erhaltliche Zusam- 
mensetzung, im wesentlichen bestehend aus mindestens zwei Polyolen und ggf. einem Bindemittel, mit einera 
Gehalt von mindestens einem nicht-hygroskopischen Polyol von mehr als 80 Gew.%, sowie die Verwendung als 
TablettierhilfsmitteL 

Polyole und Polyolmischungen werden in groBem Umfang als nichtkariogene Zusatzstoffe und Tragerstoffe 
unter anderem fur phannazeutische Wirkstoffe, Kau- und Lutschtabletten, und andere Produkte der Pharma- 
und SuBwarenindustrie verwendet Gewonnen werden Polyole in der Regel durch Hydrierung der ihnen zugrun- 
deliegenden Zucker. In fester Form kdnnen sie sowohl durch Kristaflisation als audi durch Spriihtrocknung 
erhalten werden- 

Der besondere Vorteil einiger Polyole liegt darin, daB sie auch zum direkten Verpressen ohne weitere Hilfs- 
und Zusatzstoffe geeignet sind 

Nicht-hygroskopische Polyole sind solche Polyole, die bei einer relativen Luftfeuchtigkeit von 80% innerhalb 
von 7 Tagen weniger als 5% Wasser bei Zimmertemperatur aufnehmen. 

Die bekannten Polyole, Mannit Lactit Isomalt, Xylit haben eine solche geringe Hygroskopizitat zeigen 
jedoch schlechtes Tablettierverhalten (geringe Tablettenharte, Deckeln, hoher Abrieb). Das Erzielen von hohen 
Tablettenharten ist grundsatzlich von Vorteil, da Tragerstoffe oftmals nur in geringen Anteilen in pharmazeuti- 
schen Formulierungen eingesetzt werden und Wirkstoffe die Tablettenharten drastisch vermindern konnen, so 
daB eine gewunschte Rezeptur nicht tablettierbar ist 

Wahrend Lactit, Isomalt und Xylit in der Komprimatherstellung eher ungebrauchlich sind, wird Mannit in 
pharmazeutischen Formulierungen durchaus verwendet 

Der Einsatz von Mannit stellt jedoch einen erhdhten Arbehsaufwand dar, da er in der Regel vor dem 
Verpressen mit den ubrigen Rezepturbestandteilen naBgranuIiert werden muB. Im Handel ist auch direkttablet- 
tierbarer Mannit, mit dem sich jedoch verglichen mit Sorbit nur unbefriedigende Tablettenharten erzielen 
lassen. 

Mit Sorbit erhalt man, insbesondere die Spruhtrocknung, sehr gute Tablettenharten bei entsprechend glatter 
Oberflache der Komprimate. Die Hygroskopizitat von Sorbit ist jedoch deutlich h6her als die der anderen 
Polyole, wodurch seine Verwendbarkeit eingeschrankt ist 

In der DE32 45 170 wird vorgeschlagen, eine Polyol-Kombination aus Sorbit und 10— 15Gew.% Mannit 
durch Spruhtrocknung herzustellen. Dadurch soli die Biegefestigkeit der Tabletten erhoht werden. Die Hygro- 
skopizitat bleibt jedoch im wesentlichen unbeeinflufit Es findet sich dort kein Hinweis, daB Polyolkombinatio- 
nen, die durch Spruhtrocknung hergestellt wurden, mit Mannit als Hauptkomponente verbesserte Eigenschaf- 
ten, insbesondere hohe Bindekapazitat fur Wirkstoffe bei geringerer Hygroskopizitat erzielt werden kann. 

In der EP 0528 604 wird eine durch Co-Schmelzen erhaltliche Zusammensetzung aus Sorbit und Xylit be- 
schrieben. Diese fuhrt jedoch zu Tabletten mit vergleichsweise geringer Harte. 

Es bestand daher die Aufgabe, eine Polyol- Zusammensetzung zur Verfugung zu stellen, die problemlos 
herstellbar ist und deren Tablettiereigenschaften, insbesondere hinsichtlich der Tablettenharte und der Bindeka- 
pazitat, gegenfiber bekannten Polyolen verbessert ist 

Es wurde nun gefunden, daB eine durch Co-Spruhtrocknung erhaltliche Polyol-Zusamraensetzung enthaltend 
mindestens 80Gew.% eines oder mehrerer nicht-hygroskopischer Polyole beim Tablettieren bei gleichem 
PreBdruck einerseits hohere Tablettenharten und eine viel glattere Oberflache ergibt, andererseits gegenQber 
Sorbit eine deutlich geringere Hygroskopizitat aufweist 

Gegenstand der Erfindung ist somit eine im wesentlichen aus mindestens zwei Polyolen bestehende, durch 
Co-Spruhtrocknung erhaltliche Zusammensetzung, welche mindestens 80 Gew.% an mindestens einem nicht- 
hygroskopischen Polyol, insbesondere Mannit enthalt 

Der Begriff Polyol steht fur Zuckeralkohole der allgeraeinen Formel 

CH 2 OH-(CHOH) D -CH20H, 

wobei n fur 2 bis 6, vorzugsweise 3 bis 4, steht 

sowie deren dimeren Anhydride, insbesondere C12H24O11. 

Insbesondere steht der Begriff Polyole fur Hexite wie Sorbit und Mannit, Pentite wie Xylit moglich sind aber 
auch CU-Polyalkohole wie Erythrit oder C ir Polyalkohole wie Lactit Der Begriff Polyol-Zusammensetzung steht 
fur eine Zusammensetzung aus mehreren Polyolen, die sich in ihrer Zusammensetzung von bei der technischen 
Herstellung von Mannit anfallenden Zusammensetzungen deutlich unterscheiden, vorzugsweise solche Zusam- 
mensetzungen, die mindestens zwei Polyole mit unterschiedlicber Anzahl von C-Atomen enthalten, insbesonde- 
re steht der Begriff fur eine Zusammensetzung enthaltend Mannit sowie mindestens ein weiteres Hexit, insbe- 
sondere Sorbit oder ein Dodecait insbesondere Lacrit 

Bevorzugte Ausfuhrungsformen sind 

a) Zusammensetzung erhaldich durch Losen von mindestens zwei Polyolen in Wasser und Verspruhen des 
erhaltenen waBrigen Gemisches in einem Luftstrora mit einer Temperatur von 120 bis 300° C 

b) Zusammensetzung erhaltlich durch Losen von mindestens zwei Polyolen in Wasser und Verwirbelung 
des erhaltenen Gemisches in einem Luftstrom bei einer Temperatur zwischen 400 und 1 10° C 

c) , Zusammensetzung, wobei Mannit und Sorbit Mannit und Lactit oder Mannit Sorbit bzw. Lactit und 
weitere Polyole, insbesondere Mannit Sorbit und Lactit als Polyole eingesetzt werden. 

d) Zusammensetzung, wobei das Verhaltnis von Mannit zu Sorbit/Lactit in einem Bereich zwischen 80 : 20 



und 99 : 1, insbesondere zwischen 90 : 10 und 98 : 2 liegt In einer besonders bevorzugten Ausfuhrungsform 
f liegt das Vernal mis bei etwa 95 : 5, insbesondere das Verhaltnis Mannit : Sorbit Lactit in einem Bereich v n 

90 : 1 : 9 bzw. 90 : 9 : 1 und 98 : 1 :1 liegt 

e) Zusammensetzung nach einem der vorangehenden Anspruche, dadurch gekennzeichnet daB der Gehalt 

an Wasser niedriger als 1 Gew.-% liegt 5 

f) Zusammensetzung, welche 0,05 bis 5 Gew.% an einem Bindemittel enthalt 

g) Zusammensetzung, welche Filamente, vorzugsweise nadelformige Filamente, deren Langen-Breiten- Ver- 
haltnis zwischen 1 5 und 5 zu und 1 betragt, im Kristallgefuge aufweist 

Ein weiterer Gegenstand der Erfindung sind Komprimate, enthaltend eine erfindungsgemaBe Zusammenset- 10 
zung. 

Weiterhin Gegenstand der Erfindung ist ein Verfahren zur Herstellung einer im wesentlichen aus mindestens 
zwei Polyolen und ggf. einem Bindemittel bestehenden Zusammensetzung, beinhaltend (lie folgenden Schritte: 

a) Herstellen einer wafirigen Losung von mindestens zwei Polyolen, wobei die Ldsung mehr als 80% eines 
oder mehrerer nichthygroskopischer Polyole, bezogen auf den Gesamtpolyolgehalt enthalt, 
bl) Verspruhen der erhaltenen Losung in einem Luftstrom mit einer Temperatur zwischen 120 und 300° C, 
wobei das Wasser verdampft wird, oder 

b2) Verwirbeln der erhaltenen Losung in einem Luftstrom mit einer Temperatur zwischen 40 und 1 10°C, 
wobei das Wasser verdampft wird. 

In einer besonders bevorzugten Ausfuhmngsform besteht die erfindungsgemaBe Polyol-Zusammensetzung 
im wesentlichen aus 85 bis 99 Gew.%, insbesondere 88 bis 98 Gew.%, Mannit, und 5 bis 15 Gew.%, insbesondere 
6 bis 12 Gew.%, aus einem oder zwei Polyolen ausgewahlt aus Lactit und Sorbit 

Vorzugsweise enthalt die erfindungsgemaBe Polyol-Zusammensetzung mehr als 90 Gew.%, und weniger als 25 
99 Gew.% Mannit 

Zur Sprtihtrocknung wird eine waBrige Losung von mindestens zwei Polyolen verwendet Der Feststoffgehalt 
wird zuvor vorzugsweise durch Mischen, bei einer Temperatur 80° Q zweier oder mehrerer Polyol-Losungen im 
gewunschten Verhaltnis auf etwa 30 bis etwa 75 Gew.%, insbesondere 50 bis 72 Gew.%, eingestellt Die Ver- 
spruhung wird durch Zerstauben mittels Dusen, vorzugsweise mittels eines Zentrifugalzerstaubers, in einen auf 30 
eine Temperatur von 120— 300° Q vorzugsweise 140— 190° C erwarmten, trockenen, zentrifugal eingeblasenen 
Luftstrom durchgefuhrt Die Menge der zugefuhrten Polyollosung und der eingeblasenen HeiBluft wird so 
abgestinimt, daB das Polyol bis auf einen Wassergehalt von etwa 03 bis etwa 1 Gew.% getrocknet wird. Auf 
jeden Fall sollte der Wassergehalt unterhalb 1 Gew.% liegen. 

Die Wirbelschichtgranulation wird, wie z. B. in P. Grassmann, F. Widmer ,T Einfuhrung in die thennische 35 
Verfahreiistechnik*, Verlag DeGruyter, Berlin 1974, beschrieben, durchgefuhrt 

Die Polyolagglomerate, die dabei durch Entwasserung der Polyolldsungstropfchen erhalten werden, werden 
bei der Spriihtrocknung auf eine Temperatur von etwa 50 bis etwa 70° C erwarmt wahrend sich die eingeblasene 
Luft auf etwa die gleiche Temperatur abkuhlt Die Polyolzusammensetzung wird in Behaltern gesammelt und ist 
nach dem Abkuhlen direkt zur Herstellung von Tabletten, Komprimaten oder Kaugummi geeignet 40 

Die so erhaltenen Polyole weisen aufgrund ihrer filamentosen Mikrostruktur eine Bindekapazitat fur Wirk- 
stoffe auf, die weit h5her ist als die von kristallihem Mannit, und der von reinem Sorbit entspricht ohne jedoch 
dessen nachteilige Hygroskopizitat aufzuweisen. 

Die so charakterisierte Polyol-Zusammensetzung besitzt eine Reihe von vorteilhaften Tablettiereigenschaf- 
ten: 45 

Oberraschenderweise kann festgestellt werden, daB mit der erflndungsgeniaBen Polyol-Zusammensetzung 
bei gleicher PreBkraft hartere Tabletten mit deutlich glatterer Oberflache hergestellt werden konnen, als mit den 
bekannten Mannitqualitaten, einschlieBlich den bekannten DC-Mannitsorten bzw. mechanischen Polyorverrei- 
bungen. Die Tablettenharte bestimmt im wesentlichen das Lutschverhaltea Mit erflndungsgemaB Polyol-Zu- 
sammensetzung konnen optimal glatte, harte Tabletten bereits mit sehr niedrigen PreBkraften hergestellt so 
werden. Tablettiermaschinen, mit denen die erfindungsgemaBe Polyol-Zusammensetzung verpreBt wird, kdnnen 
also bei relativ niedrigen Presskraften arbeiten und unterliegen auf diese Weise einem geringeren VerschleiB. 

Durch die fllamentose Struktur ist die erfindungsgemaBe Polyol-Zusammensetzung in der Lage, audi groBere 
Mengen von Zusatzstoff en, wie z. B. von pharmazeutischen Wlrkstoffen, Farbstoffen oder anderen Zusatzen zu 
bindea Auch bei starker Beladung mit Zusatzstoffen erhalt man homogene Mischungen, und die daraus herge- 55 
stellten Koraprimate besitzen ein gleichmaBiges Aussehen. 

Aufgrund der besonderen Herstellungsart durch Verspruhen einer waBrigen Losung ist es moglich, nicht-was- 
serlosliche und wasserlosliche Zusatze, wie z. B. Zitronensaure, Sufistoffe, insbesondere Acesulfam K, Aspart- 
ame Saccharin, Cyclamat und Sucralose, Neohesperidin DQ Farbstoffe sowie pharmazeutische Wirkstoffe, 
vorzugsweise Vitamine, insbesondere Ascorbinsaure und dergleichen, homogen in der Polyol-Zusammenset- 60 
zung bzw. den daraus hergestellten Tabletten zu verteilen. 

Die gegebenenfalls zuzusetzenden Bindemittel sind dem Fachmann gelauflg und dienen der Erhohung der 
Festigkeit der Zusammensetzung. Als Bindemittel bevorzugt sind CeDulose-Derivate, insbesondere Hydrox- 
ypropylmethylcellulose, Carboxymethylcellulose oder Starke- 

Neben der erflndungsgemaBen Polyol-Zusammensetzung enthalten die erfindungsgemaBen Komprimate 55 
einen oder mehrere Bestandteile ausgewahlt aus: 

pharmazeutischen Wirkstoffen und lebensmittelrechtlich zugelassenen Stoffen. Bevorzugte lebensmittel- 
rechtliche zugelassene Stoffe sind naturliche, naturidentische oder kunsdiche Aroma- oder Gescbmacksstoffe, 
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Vitamine, Spurenelem nte, Mineralien, Farbstoffe, Gleit-, Trennmittel, SuBstoffe, Stabilisatoren oder Antioxid- 
antien. Der Antetl dieser Bestandteile liegt vorzugsweise zwischen 0,01 und 80%, insbesondere zwischen 04 und 
30%. j . 

Die HersteBung dieser Komprimate erfolgt in an sich bekannter Weise durch Vermischen der Bestandteile in 
trockener Form und anschlieBender Tablettierung. 

Herstellungsbeispiele 
Beispiel 1 

Eine 50%ige waBrige Losung, die bezogen auf die Trockenmasse 95 Teile Mannit, 13 Teile Hydroxypropylme- 
thylcellulose und 3,5 Teile Sorbit enthalt, wird hergestellt 

Diese Polyollosung wird bei etwa 50° C mittels eines Zentrifugalzerstaubers in den pberen Teil eines zylindri- 
sches Edelstahlturms gespruht Gleichzeitig wird auf etwa 160°C erhitzte Luft sowie Polyolgraniilat tangential in 
die Spruhzone eingeblasen. Der Feststoffstrom wird uber eine Kuhltrommel abgefuhrt und dann geteilt: Ein Teil 
wird in die Spruhzone des Turmes zuruckgefuhrt und der Rest gesiebt, uber ein Flieflbett nachgetrocknet und 
anschlieBend abgefullt Das so erhaltene Produkt laBt sich probleralos verpressen und fuhrt zu Tabletten mit 
sehr glatter Oberflache. 

Beispiel 2 

Eine 50%ige waBrige Losung, die bezogen auf die Trockenmasse 90,5 Teile Mannit und 9,5 Teile Sorbit 
enthalt, wird hergestellt Das durch Spruhtrocknung analog Beispiel 1 erhaltene Produkt laBt sich problemlos 
verpressea wobei Ergebnisse analog den in Beispiel 1 angegebenen erzielt werden. 

Beispiel 3 

Eine 50%ige waBrige Losung, die bezogen auf die Trockenmasse 95 Teile Mannit und 5 Teile Sorbit enthalt, 
wird hergestellt Das durch die Spruhtrocknung analog Beispiel 1 erhaltene Produkt laBt sich problemlos 
verpressen, wobei Ergebnisse analog dem in Beispiel 1 angegeben erzielt werden. 

Beispiel 4 

Eine 50%ige waBrige Losung, die bezogen auf die Trockenmasse 95 Teile Mannit und 5 Teile Lactit enthalt, 
wird hergestellt Da durch Spruhtrocknung analog Beispiel 1 erhaltene Produkt laBt sich problemlos verpressen, 
wobei Ergebnisse analog dem in Beispiel 1 angegebenen erzielt werden. Die Fig. la bis 5b zeigen rasterelektro- 
nenmikroskopische Aufhahmen bei einer 50- (Fig. la bis 5a) bzw. 5000fachen VergroBerung (Fig. lb bis 5b) 
aufgenommen mit einem Rasterelektronen-Mikroskop Jeol 630 F von verschiedenen Polyolzusammensetzun- 
gen. 

Fig. 1 zeigt eine 50f ache VergroBerung einer Mannit/Sorbit-Zubereitung erhaltlich nach Beispiel 2, 

Fig. 1 b zeigt eine 5000f ache VergroBerung einer Mannit/Sorbit-Zubereitung erhaltlich nach Beispiel 2, 

Fig. 2a zeigt eine 50f ache VergroBerung einer Mannit/Lactit-Zubereitung erhaltlich nach Beispiel 4, 

Fig. 2b zeigt eine 5000fache VergroBerung einer Mannit-Lactit-Zubereitung erhaltlich nach Beispiel 4, 

Fig. 3a zeigt eine 50fache VergroBerung eines handelsublichen DC-Mannits (Pearlitol 300), 

Fig. 3b zeigt eine 5000fache VergroBerung eines handelsublichen DC-Mannits (Pearlitol 300), 

Fig. 4a zeigt erne 50f ache VergroBerung einer mechanischen Verreibung von 90,5% Mannit und 9,5% Sorbit, 

Fig. 4b zeigt eine SOOOfache VergrdBerung einer mechanischen Verreibung von 90,5% Mannit und 9,5% 

Sorbit, * • a nf t * 

Fig. 5a zeigt eine 50fache VergroBerung einer mechanischen Verreibung von 90% Mannit und 10% Lactit, 
Fig. 5b zeigt eine 5000fache VergroBerung einer mechanischen Verreibung von 90% Mannit und 10% Lactit 
Die Fig. lb und 2b zeigen deutlich, daB die erflndungsgeraaBen Zubereitungen Agglomerate aus extrem 

feinen nadelformigen Kristalliten darstellen, wohingegen die Agglomerate von DC-Mannit (Fig. 3b) signifikant 

un t erscheidbar aus groBeren Kristalliten bestehen. 
Mechanische Mischungen (Fig. 4b, 5b) konnen beide Aggloraerat-Typen aufweisea 

Beispiel 5 

Lutschtabletten 

Polyol-Zusammensetzung 491,0 Gew.teile 
hergestellt nach Beispiel 2 unter ZusaU von 0,8 Gew.% an 
Zitronensaure, bezogen auf eingesetztes Polyol 

Fruchtetrockenaroraa (verschiedene Geschmacksrichtungen) 1^ Gew.teile 

Magnesiumstearat 2^ Gew.teile, 



Die Bestandteile werden vermischt und bei einem PreBdruck von 30 kN zu Tabletten von 13 mm Durchraesser 
und 500 mg Gewicht verpreBt 
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Beispiel 6 
Vitarain-C-Tabletten 



Ascorbinsaure 
Orangenaroma 
Polyol-Zusammensetzung 
hergestellt nach Beispiel 2 
Magnesiumstearat 



105,0 Gew.teile 
10,0Gew.teile 

1377,5 Gew.teile 
7,5 Gew.teile. 



Die Bestandteile werden vermischt und bei einem PreBdmck von 1 1 kN zu Tabletten von 1 8 mm Durchmesser 
und 1500 mg Gewicht verpreBt 

Beispiel 7 
Coffeintabletten 



Polyol-Zusammensetzung nach Beispiel 1 

Kaffee-Aroma 

Coffein 

Magnesiumstearat 



462£ Gew.teile 
25,0 Gew.teile 
10,0Gew.teile 
2J5 Gew.teile. 
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Die Bestandteile werden vermischt und bei einem PreBdmck von 30 kN zu Tabletten von 13 mm Durchmesser 25 
und 500 mg Gewicht verpreBt 

Beispiel 8 

Untersuchung derTablettiereigenschaften 



Es werden mit verschiedenen Polyolen Tabletten hergestellt: 
Table ttendurchmesser: 11 mm 
Tablettengewicht: 450 mg 
Tablettenhohe: 3,7 bis 3,9 mm 
PreBdmck: 15 kN. 

Eingesetztes Polyol 

A: Spriihgetrocknetes Mannit : Sorbit = 90,5 : 9,5 aus Beispiel 2 
B: Spruhgetrocknetes Mannit : Sorbit = 95 : 5 aus Beispiel 3 
C: Spruhgetrocknetes Mannit : Lactit = 95 : 5 aus Beispiel 4 
DrHandelsubliches DC-Mannit 
E: KristaHisiertes Mannit 

F: Mechanische Verreibung von Mannit mit Sorbit im Verbaltnis 95 : 5 
G: Mechanische Verreibung von Mannit rait Lactit im Verhaltnis 95 : 5 
H: Sorbit, Instant Pharma, erhaltlich von Merck KGaA, Darmstadt 
Die Tablettiereigenschaften dieser Produkte konnen Tabelle I entnommen werden. 

Tabellel 



30 



as 



40 



45 



50 



Polyol 


A 


B 


c 


D 


E 


F 


G 


H 


Tablettenharte (kN) 


281 


229 


195 


85 


72 


85 


80 


215 


Abrieb (%) 


0,14 


0,2 


0,16 


0,3 


5,9 


1,2 


2,0 


0,18 



55 



Die erfindungsgemaBen Tabletten weisen aufgrund ihrer Harte und ihres geringen Abriebs ein angenehmeres 
Lutschverhalten als die Vergleichsproben (Mannit) auf. 

Beispiel 9 

Untersuchung der Hygroskopizitat der Polyole 
Die Polyole B, C, D, E, F, H aus Beispiel 8 werden 7 Tage bei einer Luftfeuchte von 76% gelagert 
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Die Wasseraufnahme der Produkte kann Tabelle II entnommen werdcn 

Tabelle II 



Polyol 


B 


C 


D 


E 


F 


H 


Wasseraufnahme 
(%) 


1,8 


0,44 


0.4 


0,05 


1,9 


5.3 



Die erfindungsgeraaBen hergestellten Polyolgemische zeigen gegenuber handelsublichen DC-Mannit (D) eine 
15 geringfugig hShere Hygroskopizitat, jedoch ist diese gegenuber Sorbit (H) deutlich reduziert 

Beispiel 10 

Untersuchung der Beladiingskapazitat(geordnete stabiJe Mischungen) der Polyole 

20 

Die Polyole B und D werden uber ein Sieb mit einer PorengroBe von 200 urn gesiebt und rait 3 Gew.% eines 
pharmazeutischen Wirkstoff s mit einer KorngroBe von weniger als 40 \im gemischt 

Das so erhaltene Gemisch wird uber einen Luftstrahlsieb von 100 urn kurz abgeblasen. Der im Gemisch 
zuruckbleibende Wirkstoff wird colorirnetrisch bestimmt 
25 Die so bestimmte Beladungskapazitat des Tragermaterials (Wiederfindungsrate in %) kann Tabelle III ent- 
nommen werden. 



Polyol 


B 


D 


H 


Kapazitat (bei 3 %) 


83 


72 


83 



35 Die Beladungskapazitat ist deutlich verbessert gegenuber DC-Mannit 

Patentanspruche 

1. Zusarmnensetzung im wesendichen bestehend aus mindestens zwei Polyolen und ggf. einem Bindemittel, 
40 mit einem Gehalt von mindestens einem nicht-hygroskopischen Polyol von raehr als 80 Gew.% erhaltlich 

durch Co-Spruhtrocknung bzw. Co-WirbelschichtgranuIatk>n 

2. Zusammensetzung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, daB das nicht-hygroskopische Polyol 
ausgewahlt ist aus der Gruppe bestehend aus Mannit, Lactit, Isomalt, Xylit und Erythrit 

3. Zusammensetzung nach Anspruch 1 oder 2, erhiltlich durch L6sen von mindestens zwei Polyolen in 
45 Wasser und Verspruhen des erhaltenen waBrigen Gemisches in einem Luftstrom mit einer Temperatur von 

120 bis 300° G 

4. Zusammensetzung nach Anspruch en 1 bis 3, erhaltlich durch Losen von mindestens zwei Polyolen in 
Wasser und Verwirbelung des erhaltenen Gemisches in einem Luftstrom bei einer Temperatur zwischen 
400undl50°G 

50 5. Zusammensetzung nach einem der Anspruche 1 bis 3, dadurch gekennzeichnet, daB Mannit und Sorbit, 

Mannit und Lactit oder Mannit, Sorbit bzw. Lactit und weitere Polyole, insbesondere Mannit, Sorbit und 
Lactit als Polyole eingesetzt werden. 

6. Zusammensetzung nach Anspruch 5, dadurch gekennzeichnet, daB das Verhaltnis von Mannit zu Sorbit/ 
Lactit in einem Bereich zwischen 80 : 20 bis 99 : 1, insbesondere zwischen 90 : 10 bis 98 : 2 liegt 
55 7. Zusammensetzung nach Anspruch 5, dadurch gekennzeichnet, daB das Verhaltnis Mannit : Sorbit : Lactit 

in einem Bereich zwischen 90 : 1 : 9 bzw. 90 : 9 : 1 bis 98 : 1 : 1 liegt 

8. Zusammensetzung nach einem der vorangehenden Anspruche, dadurch gekennzeichnet, daB der Gehalt 
an Wasser niedriger als 1 Gew.-% liegt 

9. Zusammensetzung nach einem der vorangehenden Anspruche, dadurch gekennzeichnet, daB sie 0,05 bis 
6o 5 Gew.% an Bindemittel enthalt 

10. Zusammensetzung nach einem der vorangehenden Anspruche, dadurch gekennzeichnet, daB sie Fila- 
raente in Kristaflgefuge aufweist 

1 1. Tabletten bzw. Komprimate, enthaJtend eine Zusammensetzung nach einem der Anspruche 1 bis 10. 

1 2. Tabletten nach Anspruch 1 1 enthaltend mindestens einen pharmazeutischen Wirkstoff. 

65 13. Verfahren zur Herstellung einer im wesendichen aus mindestens zwei Polyolen und ggf. mindestens 

einem Bindemittel bestehenden Zusammensetzung, beinhaltend die folgenden Schritte: 

a) Herstellen einer waBrigen Losung von mindestens zwei Polyolen, wobei die Losung mehr als 80% 
eines oder raehrerer nicht-hygroskopischer Polyole bezogen auf den Gesamtpolyolgehalt enthalt, 
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bl) Verspruhen der erhaltenen Losung in einem Luftstrom mit einer Temperatur zwischen 120 und 
300° Q wobei das Wasser verdaropft wird, oder 

b2) Verwirbeln der erhaltenen Losung in einem Luftstrom mit einer Temperatur zwischen 40 und 
150° Q wobei das Wasser verdampft wird 

5 
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